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STENT UND KATHETER ZUM EINPUHREN DES STENTS 



Die Erfindung betrifft einen Stent nach dem 
Oberbegriff des unabhangigen Patentanspruchs 1 
sowie einen Ballonkatheter 2um Einfuhreh des 
Stents. Stents und insbesondere intervaskulere 
Stents fur Angiopfastie haben sich in der medizini- 
schen Praxis zur Vermeidung von Okklusionen 
Oder Restenosierungen nach einer transluminalen 
Angiopfastie weitgehend bewahrt. Ein bekannter 
Stent besteht aus einem hulsenformigen Gitter aus 
rostfreiem Stahl. Der im Umfang 1,6 Oder 3 mm 
messende Stent wird auf einen gefalteten Ballonka- 
theter aufgeschoben und Perkutan an die ge- 
wunschte Stelle des Blutgefasses gebracht. Durch 
ein Dilatieren des Ballonkatheters wird der Stent 
auf einen Durchmesser von etwa 3 mm aufgewei- 
tet. Der eingesetzte und fixierte Stent wird im Ge- 
fass belassen und in der Regel durch eine sich 
bildende Neointima uberdeckt. Zum Stand der 
Technik wird auf den Artikel von Julio C. Palmaz in 
der Zeitschrift Radiology, Juli 1988, 150:1263-1269, 
hingewiesen. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, ei- 
nen Stent der genannten Art zu schaffen. der in 
seiner Verwendung noch sicherer und einfacher ist 
und der trotzdem kostengunstiger hergestellt wer- 
den kann. Die Aufgabe wird durch die Erfindung 
gemass Anspruch 1 gelost. 

Der erfindungsgemasse Stent wird bei Raum- 
temperatur auf den Ballon des Ballonkatheters auf- 
geschoben und ist hierbei vergleichsweise fest und 
steif. Durch leichtes Dilatieren des Ballons kann der 
Stent auf dem Katheter fixiert werden. 1st der Stent 
an die gewunschte Stelle, beispielsweise in einen 
stenosiertem Abschnitt einer Arterie vorgeschoben, 
so wird er mit einer im Katheter angeordneten 
Heizeinrichtung erwarmt, bis er radial durch Dilata- 
tion des Ballons erweitert werden kann. Der Stent 
wird soweit erweitert, bis er mit leichtem Druck an 
der Innenwand des Gefasses anliegt. Die Heizung 
des Katheters wird nun unterbrochen.wonach der 
Stent vergleichsweise schnell in den festen Zu- 
stand ubergeht und hierbei die dilatierte Form bei- 
behalt. Im implantierten Zustand ist die Wandstar- 
ke des Stent kleiner als im ursprunglichen Zustand 
und somit etwas flexibler. Im implantierten Zustand 
kann sich der Stent somit innerhalb gewisser Gren- 
zen an den Veriauf des Gefasses anpassen. Der 
erfindungsgemasse' Stent kann aus einem Kunsi- 
stoff hergestellt werden, der vermutlich vertragli- 
cher ist als Metail, Die Innenseite des Stent kann 
hierbei voilstandig glatt sein. so dass die Gefahr 
einer; Trombose herabgesetzt ist. 

Der erfindungsgemasse Stent eignet sich ins- 
besondere fur die koronare und peripheral Angio- 
plastie. jedoch sind auch andere Anwendungen 



denkbar. Beispielsweise konnte der erfindungsge- 
masse Stent uberall dort geeignet sein, wo es gilt, 
einen Durchgang dauernd oder vorubergehend of- 
ten zu halten. Beispiele solcher Durchgange sind 

5 der Gallengang und die Harnrohre. 

Der Stent ist beispielsweise durch Extrusion in 
den unterschiedlichsten Langen sowie. Aussen- und 
Innendurchmessern' herstellbar.' Somit kann in je- 
dem Fall der Stent mit dem geeigneten Abmessun- 

io gen zur Verfugung gestellt werden. Fur die Be- 
handlung einer Koronararterie wird beispielsweise 
ein Stent mit kleineren Aussen- und Innendurch- 
messern gewahlt als fur die Behandlung einer peri- 
pheren Arterie. Ebenfalls wird zur Behandlung ei- 

;s nes bogenformigen Gefassabschnittes in der Regel 
ein vergleichsweise kurzer Stent vervendet, 

Nach einer Weiterbildung der Erfindung ist der 
Stent aus einem Werkstoff hergestellt, der in Kor- 
perflussigkeit voilstandig und biologisch abgebaut 

20 wird. Geeignet sind hier insbesondere Werkstoffe 
aus aliphatischen Polyestern und insbesondere aus 
Poly (f-caprolacton). Der biologische Abbau dieser 
Kunststoffe ist bekannt. In der Medizin werden sol- 
che Stoffe bereits fur die Fixation von Prothesen 

25 und als Kapseln fur die kontroilierte Abgabe von 
Medikamenten verwendet. Die Abbaugeschwindig- 
keit ist beim Werkstoff des ' erfindungsgemassen 
Stent etwa so, dass er innerhalb von etwa 2 bis 6 
Monaten voilstandig oder zum grossten Teil aufge- 

30 lost ist. Da der Stent nach vergleichsweise kurzer 
Zeitdauer an der behandelten Stelle nicht mehr 
vorhanden ist, ist im Fall der Behandlung einer 
Stenose die Gefahr einer Trombose kleiner als bei 
einem dauernd verbleibenden Stent. 

35 Ein Ausfuhrungsbeispiel der Erfindung wird 

nachfolgend anhand der Zeichnungen naher erlau- 
tert. Es zeigen: 

Fig. 1 eine perspektivische Ansicht eines erfin- 
dungsgemassen Stents, 

40 Fig. 2a und 2b das vordere Ende eines Ballon- 
katheters mit einem erfindungsgemassen Stent 
vor und nach der Dilatation, und 
Fig, 3a und 3b schematisch ein Schnitt durch 
ein Gefass mit eingesetztem Stent vor und nach 

45 der Dilatation. 

Der in Fig. 1 gezeigte Stent ist ein hohlzylindri- 
scher Korper mit einer Lange C von beispielsweise 
2 bis 10 cm. Fur die Behandlung einer Koronararte- 
rie betragt der Innendurchmesser B beispielsweise 

so i t 0t 0.005 mm und der Aussendurchmesser A 1.6 
mm. Zur Behandlung einer peripheren Arterie be- 
tragt der Innendurchmesser B beispielsweise 2.0 
mm und der Aussendurchmesser A 3.0 mm. Der 
Stent 1 kann durch Extrusion hergestellt werden, 
Als Werkstoff eignet sich ein Kunststoff. der im 
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Temperaturbereich von 45 bis 75* Celsius 
schmil2t Oder durch allmahliche Erweichung in den 
plastischen Zustand ubergeht. Als Werkstoff eignen 
sich aliphatische Poyester und insbesondere Poly 
(f-capro!acton). Geeignet sind auch Polymere. die 
uo.terhalb einer Temperatur von 45* Celsius fest 
sind und die wenigstens oberhalb einer Temperatur 
von etwa 70 " Celsius in einen nicht kristallinen 
Zustand iibergehen. Geeignete Polymere sind Po- 
lycaproiactone. Polyuretane sowie Polyamide. 

Von diesen Polymeren sind diejenigen beson- 
ders geeignet. die in Korperflussigkeit biologisch 
abgebaut werden. Geeignet ist hier insbesondere 
Poly (e-caprolacton), dessen Abbaubarkeit In Vivo 
im Journal of Applied Polymer Sciences, Vol. 26. 
3779-3787 (1981) beschreiben ist. 

Urn den Stent 1 an die gewunschte zu behan- 
delnde Stelle zu bringen, wird ein heizb'arer Ballon- 
katheter 3 verwendet Oieser besitzt einen dreilumi- 
gen Schaft 2, wobei ein Lumen 2a zur Durchfuh- 
rung oines Fuhrungsdrahtes client. In den beiden 
anderen Lumina 2b und 2c zirkuliert eine Salzlo- 
sung, die. uber hier nicht gezeigte Oeffnungen in 
den Innenraum des Ballons 3 ein und wieder aus- 
strcmt. Die Salzlosung wird mit einer am proxima- 
len Ende des Schaftes 2 angeordneten Heiz- und' 
Pumpeinrichtung erwarmt und getordert. Es kon- 
nen hier jedoch auch Ballonkatheter verwendet 
werden, die in an sich bekannter Weise elektrisch, 
mit Hochfrequenz oder Mikrowellen geheizt wer- 
den. 

Urn den Stent 1 auf dem Ballonkatheter zu 
befestigen wird dieser-vom distaien Ende her auf 
den gefalteten Ballon aufgeschoben. In vielen Fal- 
len ist der Stent 1 durch die Reibung seiner Innen- 
seite 1a an der Aussenseite 3a des Ballons 3 
gegen eine Verschiebung in Langsrichtung genu- 
gent fixiert. In den ubrigen Fallen wird der Druck 
im Ballon 3 leicht erhoht. Wie in Fig. 2a gezeigt, 
wird die Lange des Ballons 3 so gewahlt. dass 
diese etwas grosser ist als die Lange C des Stent 
1. Der Stent 1 liegt somit mit seiner ganzen Innen- 
flache la an der Aussenflache 3a des Ballons an. 
Bei noch nicht geheiztem Ballonkatheter ist der 
Stent 1 vergleichsweise fest und steif und wird 
auch bei einem vergleichsweise hohem Druck im 
Ballon 3 nicht gedehnt. 

Der Katheter wird mit dem aufgesetzten Stent 
1 in an sich bekannter Weise eingefuhrt. Zur Be- 
handlung einer Stenose wird der Katheter mit Hilfe 
eines hier nicht gezeigten Fuhrungsdrahtes perku- 
tan eingefuhrt. Die Position des Stent 1 kann mit 
Hilfe bekannter Markierungsstreifen 4 beispielswei- 
se rontgenographtsch verfolgt werden. 

Ist der Stent 1 mit dem Ballonkatheter in die 
gewunschte Stelle gebracht. so wird der Ballon 3 
geheizt und der Stent 1 auf eine Temperatur ge- 
bracht. in welcher er durch eine Dilatation des 



Ballones 3 plastisch gedehnt werden kann. Zur 
Behandlung einer koronaren Arterie wird beispiels- 
weise der Innendurchmesser auf 2.7 und der Aus* 
sendurchmesser auf 3,0 mm erhoht. Im Fall einer 

5 peripheren Arterie betragt der Innendurchmesser 
des dilatierten Stent beispielsweise 5,4 mm und 
der Aussendurchmesser 6.0 mm. Die Wandstarke 
des dilatierten Stent T. ist wie aus den Fig. 2a und 
2b ersichtlich wesentlich kleiner als beim ursprung- 

io lichen Stent 1. 

Der Stent 1 wird soweit dilatiert, bis seine 
Aussenseite mit leichtem Druck an der Innenseite 
des Gefasses anliegt. Dies ist in den Fig. 3a und 
3b schematisch gezeigt. Das Gefass 5 ist in die- 

;s sem Fall beispielsweise ein stenosierter Arterienab-. 
schnttt 5. 

Ist der Stent 1 im Gefass 5 fixiert, so wird die 
Heizung des Katheters unterbrochen, worauf die 
Temperatur des Stent 1 auf die Korpertemperatur 

20 sinkt und hierbei wieder den festen Zustand an- 
nimmt. Anschliessend wird der Druck im Ballon 3 
vermindert und der Katheter in bekannter Weise 
aus dem Gefass entfernL 

Ist der Stent T aus Poly (t-caprolacton) herge- 

25 stellt. so wird er in etwa 2 bis 6 Monaten autokata- 
lytisch durch eine hydrolytische Esterspaltung voll- 
standig abgebaut. 

30 Anspriiche 

1. Stent, insbesondere intravaskularer Stent fur An- 
gioplastie, der aufgeschoben auf den Ballon eines 
Ballonkatheters perkutan einsetzbar und zu seiner 

35 Fixierung durch Dilatation des Ballons aufweitbar 
ist. dadurch .gekennzeichnet, dass er aus einem 
Werkstoff hergestellt ist, der einen Schmelzpunkt 
Oder einen Erweichungsbereich im Bereich von 45 
bis 75* Celsius aufweist. 

40 2. Stent nach Patentanspruch 1. dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Werkstoff in Korperflussigkeit 
biologisch abbaubar ist. 

3. Stent nach Patentanspruch 1 oder 2. dadurch 
gekennzeichnet. dass der Werkstoff ein Polymer 

J5 ist. 

4. Stent nach einem der Patentanspruche i bis 3. 
dadurch gekennzeichnet. dass der Werkstoff ein 
aliphatischer Polyester ist. 

5. Stent nach einem der Patentanspruche 1 bis 4. 
so dadurch gekennzeichnet. dass der Werkstoff poly- 

caprolacton und insbesondere poly (<-caprolacton) 
ist. 

6. Stent nach einem der Patentanspruche 1 bis 5. 
dadurch gekennzeichnet. dass er ein hohlzylindri- 

55 scher Korper ist. 

7. Ballonkatheter zum Einsetzen eines Stent ge- 
mass einem der Patentanspruche 1 bis 6. dadurch 
gekennzeichnet. dass er wenigstens im 8ereich 
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des Ballons hbizbar ist. 

8, Katheter nach Patentanspruch 7, dadurch ge- 
kennzeichnet, dass der Schaft des Katheters we- 
nigstens dreitumig ist, wobei zwei der Lumina der- 
ail mit dem Baltoninnenraum verbunden sind. dass 
letzterer mit eir.er durchfliessenrien Flussigkeit 
heizbar ist. 
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